Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neurovit, 100 mg + 200 mg + 0,20 mg, tabletki powlekane
(Thiamini hydrochloridum + Pyridoxini hydrochloridum +, Cyanocobalaminum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neurovit 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurovit
Jak stosowac¢ lek Neurovit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Neurovit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N PE LD =

1. Co to jest lek Neurovit i w jakim celu sie go stosuje

Lek Neurovit zawiera mieszanke witaminy Bi, Be 1 B12, ktore maja szczegdlne znaczenie dla utrzymania
prawidtowego metabolizmu w komdrkach nerwowych. Tak jak inne witaminy, sg niezbednymi sktadnikami
pozywienia, ktére nie mogg by¢ wytwarzane przez organizm.

W leczeniu zaburzen uktadu nerwowego, witaminy z grupy B dziataja poprzez uzupetnianie zwigzanych z
nimi niedoboréw witaminy B i stymulowanie naturalnych proceséw zdrowienia w tkankach nerwowych.
Istnieja badania wskazujace na przeciwbdlowe dziatanie witaminy Bi.

Lek Neurovit stosowany jest w zaburzeniach uktadu nerwowego spowodowanych niedoborem witamin z
grupy B.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurovit

Kiedy nie stosowa¢é leku Neurovit

e W przypadku alergii na tiaminy chlorowodorek (witamina B,), pirydoksyny chlorowodorek (witamina
Bs), cyjanokobalaming (witamina B») lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e U dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat) z uwagi na zawartag w leku wysoka dawke witamin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neurovit nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli dawka dobowa witaminy Bs przyjmowana przez dluzszy czas przewyzsza 50 mg, lub jesli dawka
przyjmowana przez krétszy okres przewyzsza 1 g witaminy Be, moze wystapi¢ uczucie klucia i mrowienia w
rekach lub stopach (objawy obwodowej neuropatii czuciowej lub parestezje). Jesli u pacjenta wystapi
uczucie ktucia lub mrowienia lub inne dziatania niepozadane nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry
zmieni dawkowanie lub zaleci odstawienie leku.



Dzieci i mlodziez
Leku Neurovit nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat) z uwagi na wysokie dawki
substancji czynnych zawartych w leku.

Lek Neurovit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

* Witamina B; moze okaza¢ si¢ nieskuteczna, jesli stosowana jest razem z cytostatykiem 5-fluorouracylem
(lek stosowany w leczeniu nowotworéw).

¢ [eki neutralizujace (stosowane w nadkwasowosci zotadka) obnizaja wchtanianie witaminy B przez
organizm.

¢ Dtugoterminowe stosowanie niektérych lekdw moczopednych, jak furosemid, moze powodowaé
niedobory witaminy Bi, z uwagi na wicksze wydalanie witaminy B z moczem.

® Jednoczesne stosowanie z L-dopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona) moze powodowa¢ obnizenie
skutecznosci L-dopy.

e Jezeli jednoczes$nie z lekiem Neurovit stosowane sa leki obnizajgce stezenie witaminy Bs w organizmie
(tzw. antagonisci pirydoksyny jak np. izoniazyd, hydralazyna, D-penicylamina czy cykloseryna),
zapotrzebowanie na witamin¢ Bs moze wzrastac.

Lek Neurovit z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm zwigksza wchlanianie witaminy B z przewodu pokarmowego, dlatego tabletki nalezy przyjmowacé
po positku, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Wchianianie witaminy B, zmniejszane jest przez alkohol i herbate.

Jesli witamina B przyjmowana jest razem z napojami zawierajacymi siarczyny (np. wino), moze ona ulec
rozktadowi i tym samym straci¢ swoje wlasciwosci.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Neurovit nie powinien by¢ przyjmowany w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Podczas cigzy 1 w okresie karmienia piersia, dzienne zapotrzebowanie na witaminy powinno by¢ pokrywane
przez zbalansowang dietg. Z uwagi na wysoka dawke witamin zawartych w leku, lek Neurovit przeznaczony
jest do stosowania wytacznie w niedoborze witamin i powinien by¢ stosowany jedynie na zlecenie lekarza,
ktéry doktadnie rozwazy potencjalne korzysci i ryzyko.

Witaminy B, B¢ i B12 przenikaja do mleka ludzkiego. Duze dawki witaminy B¢ moga zmniejszac
wydzielanie mleka.

Lekarz zadecyduje, czy w szczegdlnych przypadkach lek Neurovit moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Lek Neurovit nie ma wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Neurovit

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobg.
W indywidualnych przypadkach dawka moze zosta¢ zwigkszona do 1 tabletki trzy razy na dobe.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, zazywajac je po positkach i popijajac niewielkg iloscia ptynu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Nie nalezy stosowac leku Neurovit u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neurovit

Witamina Bs

Przyjmowanie dawek wigkszych niz 50 mg witaminy Bs na dobe przez dtuzszy okres (dtuzej niz 6-12
miesiecy) lub dawek przekraczajacych 1 g witaminy Bs na dobe przez krétszy okres (powyzej 2 miesiecy)
moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerwdéw (dziatanie neurotoksyczne). Po przyjeciu dawki wigkszej niz 2 g na
dobg, opisywano uszkodzenia nerwéw odczuwane jako zaburzenia ruchu, zaburzenia czucia (mrowienie,
dretwienie), drgawki i w bardzo rzadkich przypadkach zmiany w obrazie krwi oraz zapalne reakcje skorne.

Witamina B>
W bardzo rzadkich przypadkach, po przyjeciu bardzo duzych dawek, obserwowano reakcje alergiczne,
wypryski i tagodng posta¢ tradziku.

Pominiecie zastosowania leku Neurovit
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, ale przyjac¢ kolejna dawke o
wtasciwej porze.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Neurovit moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane po krétkotrwatym lub dtugoterminowym stosowaniu leku
Neurovit:

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 os6b na 10 000):
® Nudnosci
® Bodl glowy, zawroty glowy

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
e Reakcje nadwrazliwosci jak potliwos$¢, szybkie bicie serca oraz reakcje skorne jak $wiad i pokrzywka.

Czesto$¢ nie moze zosta¢ ustalona na podstawie dostepnych danych:
® Przyjmowanie dawek wigkszych niz 50 mg witaminy Bs na dobe przez dtuzszy okres (dtuzej niz 6-12
miesi¢cy) moze prowadzi¢ do wystapienia neuropatii obwodowej (zaburzenia nerwéw powodujace
uczucie ktucia lub mrowienia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neurovit



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neurovit

- Substancjami czynnymi leku sa: tiaminy chlorowodorek (Thiamini hydrochloridum) (witamina By),
pirydoksyny chlorowodorek (Pyridoxini hydrochloridum) (witamina Be) 1 cyjanokobalamina

(Cyanocobalaminum) (witamina B»)

1 tabletka powlekana zawiera:

tiaminy chlorowodorek (witamina B) 100 mg
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 200 mg
cyjanokobalaming¢ (witamina B12) 0,20 mg

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, jednowodny, krzemionka
koloidalna, bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, powidon, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek, talk, hypromeloza, poliakrylanu dyspersja 30%

Jak wyglada lek Neurovit i co zawiera opakowanie
Biale Iub prawie biate, okragle i obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Blistry z folii PVC/PVdAC/AI lub Al/Al w tekturowym pudetku.
20 lub 100 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska
Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



